BALLON POUR CATHETER DE DILATATION ET SON PROCEDE DE FABRICATION 



Patent number: 
Publication date: 
Inventor: 
Applicant: 

Classification: 

- international: 

- european: 
Application number: 
Priority number(s): 



FR2753907 
1998-04-03 

BOUSSIGNAC GEORGES; HILAIRE PIERRE 
NYCOMED LAB SA (FR) 

A61M25/10 

A61F2/06S2B; A61M25/00G1; A61M25/10A 
FR1 996001 1996 19961002 
FR1 996001 1996 19961002 



Also published as: 

g W09814233(A1) 
S EP1009469(A1) 



Report a data error here 

Abstract of FR2753907 

The invention concerns an inflatable tube for 
dilating catheter and its method of manufacture. 
This tube consists of a wall of substantially 
uniform thickness defining a generally cylindrical 
central portion connecting two generally tapered 
end portions characterised in that the said wall 
comprises at least one series of indentations 
distributed over said central portion and/or over 
said end portions, said indentations, and 
particularly those distributed on the central 
portion of the tube, being capable of being 
levelled out by the inflating of the air bag beyond 
a predetermined pressure, preferably close to the 
normal pressure for using the tube. The invention 
is useful for transluminal coronary angioplasty 
and for treating infections of various ducts of the 
human or animal body. 
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La presente invention a pour objet un nouveau ballon pour catheter de 
dilatation et son proc&te de fabrication. 
5 L'invention tiouve principalement application dans le domaine de 

I'angioplastie coionarieime transluminale, et pent etre plus generalement utitisee 
dans le domaine du torftement des affections de diveis conduits du corps humain 
ou animal, tels que par exemple les conduits urinaires et notamment l'uretre, ou 
bien encore digestifs et notamment 1'oesophage. 
10 Les r&reassements des conduits sanguins (vaisseaux, arteres ou veines) sont 

a I'origine de troubles graves de la circulation, et diverses techniques ont 6t6 
deVeloppees pour prevenir de telles affections. 

Ces techniques font notamment appel a 1-utiUsation d'un catheter de 
dilatation portant en son extremite distale un dement expanseur gonflable 
15 denomm^ ballon ouballonnet. 

Pans le cadre de la technique denommee angfoplastie coronarienne 
tramluininale, un catheter de dilatation est introduit a l'inteneur d'une artere 
coronaire, pour disposer le ballon au niveau de la stenose. Le ballon est alois 
gonfle a une pression relativement elevee et pre<Kterminee, de manieie a 
20 comprimer la stenose dans la paroi de l'artere et rftablir ainsi la section nonnale de 
passage de ladite artere au niveau de la stenose. 

Un catheter de dilatation a ballon peut encore etie utilise pour la mise en 
place, a l-hnerieur du conduit stenose, d'un dispositif communement design* par le 
tenne americain "stent", destine a retablir, ou a maintenir, la section nonnale de 
25 passage du conduit au niveau de la stenose. 

De tels stents comprennent gen&alement une armature aJIongee radialement 
expansible entre un premier Oat ressene de diametre reduit et un second efot 
expanse" ou ladite armature presente un diametre sensiblement egal au diametre 
natural du conduit corporel a traiter. 

Dans leur configuration la plus simple, ces stents sont constitues d'un ou 
plusieurs elements formes d'un fil metallique deformable a foible memoire 
Oastique enroul<< sur Iui-meme suivant une courbe helicoldale autour d'un ballon, 
i'expansion *ant forcce mecaniquement sous 1'effet du gonflage dudit ballon. 
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« «W» sensiblement noifonne d«inisso»t ». ^ ^ 

fcnnedesMe. ""^^"^W^l'obteitioiidela 
I« bata* ufflw, J^rt^pfc^,,,, „ ^ 

iKft^i^^ ui!i_! 1USe CT oeuvrc ' cathfteis de dilatation & ballon posent 
«^»s pnfclenaes, ^ raemp|e ^ 

Pst ailleuis, lotsqulls sont utilises pour la mise en place d'un stent, las 
2°™* * S^se en ceant one vfcole, 

^^^<^ns,bp I fee««tov«n«onap TO batdertsoote 

d^o^^^" , ^ pasiMsdesamis '«-™t K t 

^^ Bl app« 1& p ri ceoen^ I es^ 

S ,. . T mconvenients icsultant de la confcimanon 

^^^^-PO-caUfededitatt^^^^^™ 

lann S een^ dob a UM ^^ difl ^ applicrtMis P""**" 
A*si, selon on pranier aspect, la prfsente invention a poo, obiet un ballon 

Z^JLT^ " - >"* IS 

I^ofTT " P ° Bi0 ° Ca,tale * ««*— • cylindnqoe 
eUes deux portions d mm, * fane ^eoten, oLoi^e, 
. • qne ladfce pan,! co mpMe an m otos on. seal. dotnprciL 
^^ S nrlad, te po rt i ra cenb^e^ M ,a sdi , K ^.^ tfe ^. te 
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Scion une caracteristique avantagcuse de l'mvention, les empreintes 
precitees et notamment les empreintes reparties sur la portion centrale du ballon 
sont aptes a etre aplanies sous I'effet du gonflage dudit baUon au-dela d-une 
pression predeftsrnunee, de preference voisine de la pression normale d'utilisation 
5 du ballon. 

Ainsi, comme on le comprend, le ballon presente en position d'utilisadon la 
forme habitueUe des ballons utilises jusqu'a ce jour et se comporte done dnne 
fecon identjque. 

Selon un premier mode de realisation de Invention, les empreintes 
10 precitees sont conformed pour permettre un positionnement aise et stable du 
ballon dans un conduit corporel. 

A cet effet, lesdites empreintes peuvent se presenter sous des formes 
extremement varices, Element determinant £tant de conferer, au moins a la portion 
centrale du ballon, un etat de surface irregulier, les irregularites constituant des 
15 points d'ancrage du ballon a la parol du conduit corporel a traiter garantissant un 
positionnement aise et stable du ballon. 

De presence, les empreintes precitees se pnSsenteront sous forme de 
bossages ou de gorges toriques, de bossages ou de gorges hdicoldales, d'un 
gaufiage ou Men encore de bosses reparties, de preference de fecon reguliere, sur 
20 une majeure partie de la surface de la portion centrale du ballon. 

Selon un deuxieme mode de realisation de l'invention, les empreintes 
precitees sont conformees pour feciliter une expansion reguliere d'un stent lore de 
sa raise en place a l'aide d'un catheter de dilatation a ballon. 

A cet effet, les empreintes seront de preference realisees sous la forme d'un 
25 bossage Mlicoldale continu ou mscontinu s'etendant sur une majeure partie de la 
surface de la portion centrale du ballon. 

Selon un troisieme mode de realisation de l'invention, les empreintes 
precitees seront conformees pour feciliter le pliage et le repliage du ballon. 

A cet effet, les empreintes seront conformees pour constituer des amorces 
de phage et se presenteront de preference sous forme de gorges s'etendant 
longitudinalement au niveau des portions d'extremite du ballon et eventueUement 
au niveau de la portion centrale. 

De telles gorges peuvent presenter des profils varies et en particulier des 
profils en U ou en V. 
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Selon un second aspect, la presente invention a pour objet un proce<K pom- 
la fabrication d'un ballon pour catheter de dilatation tel que ctefini piecfidemment 
Ce precede comprend d'une facon connue en soi les Stapes consistant a : 
-extruder une matiere thermoplastique pour former une Sbauche 
5 sensiblement tubulaire ; 

- efirer a chaud ladite eoauche longitudinalement et I'expanser radialement 
a l'mteneur d'un moule pom orienter biaxialement ladite matiere thermoplastique, 
et se caractense par le fait que ledit moule presente sur sa paroi interne des 
empreintes de forme complementaire a celles des empreintes souhaitees sur le 
10 ballon. 

L'invention sera mieux comprise, et d'autres buts, caractenstiques et 
avantages de celle-ci apparaitront plus dairement a la lecture de la description 
explicative qui va suivrc, faite en reference aux dessins schematiques annexes 
donnes uniquement a titre d'exemples non limitatifs illustrant plusieurs modes de 
15 realisation de l'invention, et dans lesquels : 

- la figure 1A est une vue schematique en coupe longitudinale illustrant les 
problemes de positionnernent dans un conduit corporei d'un ballon pour catheter de 
dilatation confonne a I'&at de la technique ; 

- la figure IB est une vue semblable a la figure 1A d'un ballon confonne a 
20 un mode de realisation de la presente invention permettant de resoudre ce 

probleme de positionnement ; 

- la figure 2A est une vue schematique en coupe longitudinale illustrant la 
mise en place d'un stent a l'aide d'un ballon confonne a 1'etat de la technique et les 
problemes de glissement du stent en resultant ; 

55 - la figure 2B est une vue semblable a la figure 2A d'un ballon confonne & 

un mode de realisation de la presente invention permettant de resoudre ce 
probleme ; 

- la figure 3A est une vue schematique d'un ballon confonne a la presente 
invention comportant des empreintes sous forme de bossages tariques ; 

0 -la figure 3B est une vue semblable a la figure 3A d'une variante de 

realisation du ballon dans laquelle les empreintes se presentent sous la forme de 
gorges toriques ; 
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- la figure 3C est une vue semblable h la figure 3A d'une variante de 
realisation du ballon dans laquelle les empreintes se pr&entent sous forme d'un 
bossage heiicoldal ; 

- la figure 3D est une vue semblable k la figure 3A d'une variante de 
5 realisation du ballon dans laquelle les empreintes se pr&entent sous forme de 

bosses; 

- la figure 3E est une vue semblable k la figure 3A d'une variante de 
realisation du ballon dans laquelle les empreintes se pr&entent sous la forme d'un 
g?ufrage; 

10 - la figure 4 est une vue semblable h la figure 3A d'une variante de 

realisation du ballon dans laquelle les empreintes se presentent sous forme de 
gorges longitudinal es ; 

- la figure 4A est une vue en coupe selon la ligne AA de la figure 4 ; 

- la figure 4B est une vue semblable a la figure 4A montrant le ballon 
IS pendant sa phase derepliage. 

Le principe sur lequei la pr6sente invention est fondee permet de resoudre 
des problfemes varies de mise en place ou d'utilisation des ballons pour catheter de 
dilatation. 

Trois possibilites d'utilisation de la presente invention seront plus 
20 particuherement derates dam ce qui suit. 

En reference aux figures 1A et IB, on decrira un premier mode de 
realisation de l'invention qui permet de pr6venir les problemes de positionnement 
d'un ballon dans un conduit corporel. 

On sait que les matieres thermoplastiques utilisees couramment pour la 
25 fabrication des ballons posent des problemes de "glisse" au niveau des conduits 
corporels dans lesquels ces ballons sont introduits. Pour eviter ces problemes, les 
ballons sont generalement revetus cfune matiere hydrophile destinee & ameiiorer la 
glisse. Cependant, la mise en place d'un ballon ainsi revetu est delicate en raison 
des risques de glissement lors du gonflage, comme on le comprend en reference h 
30 la figure 1A. 

Dans cette figure, le chiflre de reference 1 designe un conduit corporel tel 
qu'un conduit sanguin, le chiflre 2 representant une stenose. 

Comme on peut le voir, un ballon traditionnel revetu d'une matiere 
hydrophile 3 presente au coins du gonflage une forme analogue h celle d'un 
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suppositoiie et a tendance i clisser dan* 1p /v,«a,u 

son reverent. ""** ^ dc «* fonnc et * 

Ce probleme peut etre eVne en utilisant, co„fonn6ment a la oreWe 
5 presente un &at de surface irrtgulier c oont la parte centrale 

2n«eT P ^° nnement ^ * *«■ dudit baUon au niveau de la 

ce result eu partcuher celles qui sent repx^nt^ aux figures 3B a 3lT 
Dans la vanante de realisation representee a la fi<nm» i 
15 presententsousform. A., . . cpresentee & la fi gu« 3B, Ies empreintes se 

sur une majeure parte de la surface de la portion centrale du ballon 
Dans la variante de realisation representee a la fia,,«. * n 

«"«» IMglludmataMa par rappori m ^ ^ h ^ v 

En reference aux figures 2A et 2R m ,u~_; 
place dta Men. da^ m condui. , d «„,,„,. ^ 
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1*™* » deptaeme* rtgu | ier ^ ^ ^ 

On a np,^ im 4 „ <A m tnmms 

"otomooKloisdareOaltctocaUiaer. 

. A < t " ba " m COTfcnn<! 4 b inventa pert (Ac poum. 

. „ y&nuM oo le oomprend, ces gorges foment des amorces de pliaee du 
batoi^oir figure 4B) et favorisent non settlement le pliage du ballon avraTson 

. lw-~ <a T 1Cta,dlad ' te <haudK Ngtadinaleme* « 1'expaoser .adtatanem 
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^^"^^dea^c^^ dap**** 
oonibrrne & 1 invention, on pourra se reporter i I'&at dc 1ft technique cxistaotct 
»«arnrnen, au heve. anr«canr N-4,490,421 incorporf id par rifereL 

^^ter^w^,, ^ 

T* 80 ^,** «■ — pJLJZ 

^ fiWvra ^*hpn^onnonrtftle < f«rilisfttion. 

- drtnenarrn* ma™,*, Smmm ^^^J^Z 

■*V"- * **— * Piemen, on potendel daltongemen, 

'^^^^e.qdpertrrerten.doncdererrouver .Jj,, 

Dallon reproduit les empreintes du moule. 

_ I^rsque le ballon est gonfle a one p^on plus importante, voisine de la 
une fonne cylindrique dans sa partie centrale. ™ 
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2. Ballon selon la revcndication 1 caracttWrf «, ~ , 

Eir.ir 80,18 0,1 ** w« 

^^^^MP^itcnninie, de preference voisine de ]a pression nonnale d'injiisition 

Prddte '!E E! '——I- 1 ou 2, can***. „ c. te OTpreilltes 
a ^ ra place » raide ^ ^ dflalat . ra 4 

6. Ballon selon la rcvendication 5 caKMrfnVrf ^, , 

^ o! . . f , uu J » caractense en ce que les empieintes sont 

1 *™sfesouslafi)mied'uiib<>ssaimli<l.v<,ivi«i_ u „ F"™ressom 
onem>»o,~™« . , ~ M ^M ,roMc< ^<>"dis«m<imi S '<ta 1 da n t S ur 
•^^Kpamedelas^delaporaoacentaledubaUo.. 

7. Ballon selon la rcvendication 1 ou 9 

fonnant des amorces de pliage. n ra 

D r6a J' Ball0 l Se,0n 13 reVendiCati ° n ? ' - ce que les empxeintes 

P^tees se Patent sous W de gorges s.teudant Ioitudiua, em Ttt 
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portions cTextrfmi* du ballon et eventuelfcment au niveau de la portion 

9. Ballon selon la revocation 8, carac*ens6 en ce que les gorges precitees 
presented un piofil en U ou en V. S P 

que defin, a fune quelconque des revocations 1 a 9, du type constituant a • 

^ h ~ C T*"™ e ^oplastique pour former une Gauche 

sensiblement tubulaiie ; 

a IWH^L' l^gtadioatan^ « .'cxp^ radiator,.* 

a r«W dta m011 |e pour orienter Waaiafcmant hdte marten, thennophfliq^ 

<k to. campKmeaMr. a cellea d« araprelatea sortaitWtetalta,. 
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